SMLOUVA OVTECHNICKEM A ORGANIZAéNjM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI

: HUMANNIHO LECIVA
Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266

zastoupend spole¢nosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 5759 77
DIC: CZ64 57 59 77

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupend na zaklad¢ plné moci Janou Ashfield, MBA

(déle jen ,,Zadavatel®)

a

Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoéeského kraje

se sidlem: Zizkova 146, 280 00 Kolin

ICO: 27256391

DIC: CZ27256391

zastoupena: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA, piedsedou piedstavenstva

a MUDr. Igorem Karenem, mistoptedsedou piedstavenstva

(dale jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢&.
89/2012 Sb., ob&anského zikoniku, tuto smlouvu o technickém a organizaénim zabezpedeni
klinického hodnoceni huméanniho 1é€iva (dale t€Z jen ,,Smlouva®).

L1

L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladg této
Smlouvy vychézejice z existence niZe uvedenych skutednosti:

1.1.1.  SpoleCnost Novartis s.r.o. je fadné zmocn&nym zistupcem zadavatele
klinického  hodnoceni huménnich 1égivych  piipravkd s ndzvem
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1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.6.

1.1.7.

Study code: CTQJ230A12301
Site No: 3152
Investigator: MUDr. Marek Houra

,,Randomizované, dvojit& zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické
klinické hodnoceni vlivu sniZeni hladiny lipoproteinu (a) pomoci pfipravku
TQJ230 na vyskyt - velkych kardiovaskuldrnich pithod u pacientl
spotvrzenym  kardiovaskularnim  onemocnénim‘‘, €. protokolu
CTQJ230A12301 (déle jen ,,Studie®) v Ceské republice spole¢nosti Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Pro uCely provedeni Studie na tzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fadné ohlaSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost
neprodleng prokaze zkousejicimu.

Pro ucely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neudinil tak zajisti, souhlas piisluSné Etické komise pro
multicentrick4 klinicka hodnoceni pfi IKEM a Thomayeroveé nemocnici a t€Z
souhlas lokalni etické komise pii Nemocnici Kolin a tuto skuteCnost
neprodiend prokéze zkouSejicimu.

Poskytovatel je oprdvnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vCetné
zdravotnich sluZeb spo&ivajicich v poskytovani Iékarenské péce na zéklade a
v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje
viemi technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni
Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecCit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.
Zadavatel je opravnény vyZadat si od Poskytovatele predloZeni veskerych
dokumentti a listin prokazujicich pravdivost prohlaSeni Poskytovatele podle
predchozi véty. Napiiklad jsou-li Poskytovatelem zajistovany sluzby
laboratofe, jedna se zejména, aviak nejen, o laboratorni certifikaty, referen¢ni
meze, a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takové Zadosti
Zadavatele vyhovét a vyZadané dokumenty a listiny piedloZit bez zbytecného
odkladu po jejim obdrZeni.

Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizaéni
moznosti, které mé k dispozici Poskytovatel a za timto i¢elem ma zajem na
spolupraci s Poskytovatelem. Poskytovatel md rovnéz vazny zéjem na
provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem s vyuZitim svych technickych
prostfedk a organiza&nich moZnosti v souladu s touto Smiouvou.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy pecliveé zvazily
rizika a obtiZe a tyto porovnaly s oSekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze ogekavany pfinos této Studie ospravediiuje
piipadna piedvidatelna rizika a obtiZe.

Smluvni strany prohlasuji, e si nejsou védomy Zadné pfekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedm&tu, ucelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

II.
Predmét a icel Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zdvazek Poskytovatele umoZnit provedeni Studie ve
zdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel f4dn& opravnén poskytovat zdravotni
péci, jak je uvedeno vyse, s vyuZitim veskerych nezbytnych technickych prostiedkd
pro provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spoluprici se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizaéné zabezpegit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynti
Zadavatele.

Pfedmétem této Smlouvy je déle zdvazek Zadavatele poskytout Poskytovateli za
fadné plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2.1.) odménu v souladu
s touto Smlouvou.

HI.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
adrese: Zizkova 146, 280 00 Kolin (dale jen ,,Zdravotnické zafizeni).

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskon&i viak diive ne¥ dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavére¢né navitévy. Predpokladany aviak nezavazny termin
ukonceni Studie je kvéten 2024.

IVv.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, Z¢ umoni provedeni Studie priblizné se 7 subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zékona &.
378/2007 Sb., o 1éCivech (déle jen ,,zékon o lé&ivech®), zkousejictho MUDr. Marek
Houra .

Vzijemné zdvazky Zadavatele a zkousejictho budou specifikovany pisemnou
dohodou.

ZkouSejicim miZe byt jen 1ékat, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli anebo
v jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli, jeho% pfedmétem je pisobeni zkousejiciho
v zdravotnickém zafizeni za Ggelem poskytovani zdravotni peCe podle pfislusnych
pravnich predpisti Ceské republiky s pfedpokladanou dobou plisobeni minimalng po
dobu predpokladaného trvéni Studie podle &l. I11. odst. 3.2. této Smlouvy. Ustanoveni
tohoto ¢lanku Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemn¢ jinak.

Ke zmén€ zkousejiciho miZe dojit jen na zaklads pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

Studii. Pokud zkousejici ukon&i spolupraci s Poskytovatelem, Poskytovatel se
zavazuje o takové skutetnosti neprodlend informovat Zadavatele, pisemnou formou
nebo formou e-mailu nejpozdji do 5 pracovnich dniti ode dne, kdy k takové
skuteénosti doglo. Predchozi uvedené plati i o veskerych skute¢nostech naznacujicich
nebo nasvédéujicich tomu, Ze spoluprace mezi Poskytovatelem a zkouSejicim bude
ukondena. Smluvni strany se ndsledn& zavazuji dohodnout bud’ na podminkach
pokradovani ucasti zkousejiciho na Studii, nebo na podminkach ukonceni jeho UCasti a
na novém zkouSejicim. Poskytovatel je oprdvnén navrhnout osobu nového nebo
daldtho zkouSejiciho nebo spoluzkousejictho, avSak rozhodnuti o volbé osoby
zkousejiciho a spoluzkouSejictho nalezi vyhradné Zadavateli a Poskytovatel se
zavazuje toto privo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti nového
zkousejiciho bude zavazat se k pln&éni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Poskytovate]l se vramci organizadniho zajidténi Studie zavazuje umoZnit
zkousejicimu, spoluzkouSejicimu a svym zaméstnancm, kteii budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personal, vykondvat vSechny jejich povinnosti,
které jim v souladu sprovadénim Studie bude b&hem Studie uklddat zkouSejici,
spoluzkousejici nebo ptimo Zadavatel. Vyb&r pomocného personalu nélezi na zaklade
dohody Poskytovatele zkouSejicimu, pfipadné spoluzkouSejicimu.

Poskytovatel se zavazuje umoznit na ¥adost Zadavatele udast zkouSejictho, a to i
opakovang, na $koleni zkousejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem
pro Ggely progkoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalSich
skutetnostech tykajicich se provadéni Studie. Néklady, které zkouSejicimu
v souvislosti s udasti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahu Zadavatel. Ugast zkouSejictho na takovém Skoleni je povaZovéna za
nezbytnou podminku k dopIn&ni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
%idast na Studii, a zkouejicimu ani Poskytovateli za ucast ZkouSejictho na takovém
$koleni nenaleZi Zadnd odmeéna ani jin forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Poskytovateli a viem piislunym osobam dle
&l. IV. odst. 4.6. soutinnost potiebnou pro fadné plnéni zdvazkil vyplyvajicich z této
Smlouvy.

Poskytovatel prohlasuje, Ze viechny osoby zfad jeho zamé&stnanci nebo pracovniki,
které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych ukold patfi¢né
vzd&lany a disponuji piislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel je povinen zajistit, aby zkouSejici provad€l Studii v souladu s platnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdgjsich predpist a souvisejicimi provad&cimi pravnimi predpisy, a zakonem ¢&.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozd&jsich predpist, a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:
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5.2.

5.3.

5.4.

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z pfislu§nych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CTQJ230A12301 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem (dale jen ,,Protokol);

5.1.3.  spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich
aktudlnim znéni.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou ditvémé a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Poskytovatele podilejicim se na
provadéni Studie a orgdntim a institucim uvedenym déle v této Smlouvé. Poskytovatel
potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1. a 5.1.2. této
Smlouvy s dostatenym pfedstihem umoZiujicim dikladné sezndmeni s témito
dokumenty.

Odpov&dnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu 1&¢iv
prebira v rdmci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim p¥ipads strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se ¥idi touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a déle obecngd
z&vaznymi pravnimi pfedpisy, zejména vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz$ich podminkéch klinického hodnocent 1¢iv, ve zn&ni pozdéjsich predpisii
(déle jen ,,Vyhlaska o SKP*).

Stanovi-li v dob& uzavfeni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni predpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgénu, statniho ufadu & rozhodnuti
soudu, jeZ zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,»Predpisy”), napr.
aviak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdgjSich piedpisti, zakon & 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti, aby smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
pfilohy, data ¢i informace vni uvedené (dile jen ,Smlouva anebo jeji Eéast®)
zveiejnily anebo zpfistupnily tietim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpisti, ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Ze Z4dnd ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni
provést ani tuto Smlouvu pfedat &i jinak poskytnout & zpiistupnit tfeti osobg, kters dle
Pfedpisi ma zvefejnéni & poskytnuti provést, v rozsahu téch &asti Smlouvy, jenz
druha smluvni strana povaZuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni
¢i zvefejnéni Piedpisy vyslovng nevyZaduji. Pro u&ely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou
dotena jind ustanoveni této Smlouvy, povaZuje Zadavatel za svoje obchodni
tajemstvi ty informace &i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli ozna¢i, a bez
ohledu na to vZdy pfedevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

54.1.  dokumenty podle 5.1.1. a 5.1.2. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni &
souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi a informace o piipravku
— jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

5.4.2. Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, vEetné maximélni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

5.4.3. pojistna smlouva & pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
piipad Gjmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjekti hodnoceni.

AniZ je dotéeno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zpiistupnéni & poskytnuti ke zveFejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvefejni,
zpiistupni & poskytne ke zvefejnéni vylutng tu verzi této Smlouvy anebo jejich Easti,
kterou mu za timto Gcelem ptipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to ve strojové Citelném formétu v elektronické podob€ zaslanim na
emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i skuteCnost, Ze byla
zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout Zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni,
ani v rameci metadat, ktera se uvadi a zveiejiiuji spoleéné se Smlouvou dle zdkona C.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich
dnti od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

VL
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel lékarenské péte zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se piijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
1é&ivych piipravkd v ramei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouvé.

Poskytovatel se zavazuje pouZivat hodnocené 1éCivé piipravky vyhradné pro ucely
provadéni Studie a pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu. Poskytovatel je
odpovédny za ¥adné pfijimani, kontrolu, pouZivani, nakladéni, skladovani, piipadné
Gipravy dle pokynti Zadavatele, provadéni vydeje a vedeni diikladné a pfesné evidence
zachazeni s hodnocenymi 1é&ivymi piipravky v prib&hu Studie i po jejim ukonceni
v souladu s odbornou pééi a s pozadavky spravné klinické praxe, jak tato vyplyva
zejména z Vyhlasky o SKP, a spravné lékarenské praxe, jak tato vyplyva zejména
z vyhlagky &. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenskeé praxi, blizsich podminkéch zachazeni
s 1égivy v lékarach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, a dalSich piisluSnych pfedpisi véetné podminek
stanovenych v pokynech Stéatniho ustavu pro kontrolu l€€iv.

Poskytovatel se zavazuje ptijimat hodnocené 1é&ivé ptipravky ve své nemocniéni
lékarné na adrese Zizkova 146, 280 00 Kolin (dale jen ,Lékarna“) b&hem doby
k tomu urdené, a to prostfednictvim osoby opravnéné jednat v tomto rozsahu za
Lékarnu, kterd potvrdi svym podpisem prevzeti kazdé zasilky hodnocenych 1é¢ivych
pripravkt distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel tyto ptipravky Lékarné
doda. Poskytovatel se déale zavazuje zajistit, Ze Lékarna pfevezme od distributora a
nésledng uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o pfevzeti hodnocenych 1é€ivych
piipravkti a dal$i dokumenty dle pokynli Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat nizev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

7.1.

hodnoceného 1é¢ivého piipravku, &islo SarZe nebo jiny vyrobni identifikdtor, mnoZstvi
a jiné specifické hodnoty tohoto ptipravku véetné oznadeni, Ze se jedna o ,,hodnocené
1é¢ivo“.

Poskytovatel je povinen ozndmit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu
se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku VI. V pfipadé zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu.

Poskytovatel se déle zavazuje, Ze hodnocené 1é8ivé piipravky budou vydavany
zkouSejicimu, subjektim hodnoceni nebo ptipadnym dal§im osobam prokazatelnd
pov€fenym zkouSejicim pouze oproti fadn& vystavené Zadance nebo lékafskému
predpisu.

Poskytovatel je povinen k ndhradé $kody, kterd vznikla Zadavateli z dtvodu
poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty hodnoceného 16&¢ivého
pfipravku, a to od okamZiku jeho prevzeti Poskytovatelem prosttednictvim Lékarny az
do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst. 6.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahradg $kody, ktera byla zpisobena vyhradng:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo ptirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é&ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele & distributora
Vv potvrzeni o pievzeti ve smyslu odst. 6.3. vy3e; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nema povinnost nahradit $kodu pouze tehdy, kdyz tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V piipad€ vzniku Skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnil od jejiho zjisténi protokol,
ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku $kody, zptsob jejiho
vzniku, pfip. uvede jméno kidce, pokud mu je znam, oznadeni hodnoceného 1é&ivého
piipravku, jehoZ se $koda tyk4, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol piedloZi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoven.

Smluvni strany se dohodly, Ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne ozndmeni vy&isleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli $kodu, kterd vznikla Zadavateli uloZenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostfednictvim Lékdrny zajistovat souladu s timto &lankem VI

VIL
Sledovani a kontrola

Priibéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi tutvary &i
povéienymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zavazuje umozZnit pfistup
ke vSem informacim ziskanym v rdmci Studie i k vysledkiim laboratornich testi,
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za uelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zavazuje umoznit piistup do
Zdravotnického zafizeni, kde je provddéna Studie, a rovnéZ piistup ke vSem
zdrojovym dokumentiim a zpravam a umozZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech
dokladi a informaci tykajicich se Studie, pfiCemZ Zadavatel, Poskytovatel a
zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich udajii subjektii hodnoceni v souladu s
ptislu$nymi pravnimi ptedpisy.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provddéni Studie jsou
monitorujici osoby odd&leni klinického hodnoceni, popiipadé jind osoba, kterd se
prokéZe pisemnym zmocn&nim Zadavatele ke sledovéani a kontrole provadéni Studie.

Priibéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly pfisludnymi statnimi organy CR, piipadné opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.

Poskytovatel ve spoluprici se zkouSejicim bude Zadavatele okamzité informovat
v ptipad¥, 7e kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadn€ pokud neplanované
zahaji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne Zadavateli kopii
jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym orginem, kterd je vysledkem takové
inspekce, a to neprodleng po jejim obdrZeni.

Poskytovatel ve spolupraci se zkousejicim se zavazuje uskutecnit jakékoli pfimefené
kroky vyZadované ze strany Zadavatele za telem odstranéni nedostatkd zjisténych
béhem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami
nebo Seskymi &i zahraniénimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroveii pravo
prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur€ené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekei ze strany takového dozorového orgénu, a to
predtim, neZ tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorovému organu predloZi.

VHI.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodr¥ena doba trvani Studie pfedpokladand v lanku III. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veSkery nezbytny material, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (&lanek 5.1.2. této Smlouvy). Pfedani tohoto materidlu potvrdi
Zadavatel a zkouSejici ve form& podepsaného protokolu o piedani a prevzeti
obsahujiciho alespoti datum pfedani a pfevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkousSejiciho.

Zadavatelem poskytnuty piipravek, jakoZ i ostatni materidl podle ustanoveni clanku
7.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veSkerou dokumentaci tykajici se
Studie, a to po dobu 15 let od skondeni Studie. Poskytovatel se dale zavazuje
uchovévat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té doby, neZ Zadavatel
oznami, Ze jiZ nejsou potfebné.
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9.1.

9.2.

10.1.

10.2.

10.3.

IX.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za ¥4dn& spln&né povinnosti plynouci
ztéto Smlouvy v zavislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani
kompletnich zdznam z téchto navitév Zadavateli &astku specifikovanou v Piiloze &. 1
— Rozpis plateb a platebni podminky, kterd tvof{ nedilnou soucast této Smlouvy, za
podminek tam sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, Ze uzaviel, a jestli jesté neuzaviel, tak bez zbytetného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é8ivého piipravku se
zkouSejicim a je pIn€ zodpov&dny za odménéni zkoulejictho a piipadného
spoluzkousejiciho, ktefi provadgji Studii u Poskytovatele, a Zadavatel prohlasuje, Ze
Poskytovatel nema povinnost odméfiovat tyto osoby za &innosti, které vykonavaji
v ramci a pro Ucely provadéni Studie dle této Smlouvy.

X.
Nihrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za gkodu pro
sebe i zkouSejictho, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v p¥ipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k ndhradé Gjmy zptsobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich pfedpisd. Poskytovatel podpisem na této Smlouve potvrzuje,
Ze mu byl doklad o ptislusném pojisténi fadn& pfedan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vi€i Poskytovateli uplatnén narok na néhradu ujmy, kterou lze
prokazatelné piicitat Zadavateli & u&inkdm hodnoceného 1é¢ivého pripravku,
poskytne Zadavatel ndhradu $kody Poskytovateli v takové vysi, vjaké subjekt
hodnoceni isp&8n& uplatnil svij nérok u soudu, resp. zajisti plnéni z p¥isludné pojistné
smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni iisp&sné uplatnil svijj narok u soudu.
Tento nérok se pfitom musi vyluéné tykat nepredvidané Wmy na zdravi (vdetng
smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se zudastnil Studie, vznikla vyhradné v
diisledku uZivani hodnoceného 1é&ivého piipravku pouzitého v ramci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu piedepsaného Protokolem studie (ij.
zékroku nebo postupu provedeného v rameci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezigastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl
v diisledku poruSeni povinnosti zkougejiciho & Poskytovatele.

Narok Poskytovatele na nahradu $kody podle odstavce 10.2. nevznika, anebo vznika
jen v odpovidajici pom&rné vysi, zejména jestlize:

10.3.1. Wjma na zdravi (vietn& smrti) byla zpiisobena zavinénim & spoluzavinénim
subjektu hodnoceni &i jeho zdkonného zastupce;
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10.4.

11.1.

11.2.

10.3.2. Ujma na zdravi (véetné smrti) byla zpisobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim & poruSenim povinnosti stanovené Poskytovateli
pravnim pfedpisem nebo v této Smlouveé véetné vSech jejich piiloh;

10.3.3. Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdg€ji do 7 dnti poté, co byl
vi¢i nému uplatnén narok na ndhradu Ujmy, neoznamil tuto skuteCnost
pisemné Zadavateli;

10.3.4. Poskytovatel uznal narok vzneseny subjektem hodnoceni, anizZ by obdrZelo
pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.5. Poskytovatel porudil svoji povinnost ¥adn& uchovévat a vést pfisluSnou
dokumentaci, ktera je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti naroku na
nahradu Gjmy vzneseného subjektem hodnoceni a p¥ipadnou obranu proti
nému;

10.3.6. Poskytovatel porusil pfedpisovou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni
t4dnou bezodkladnou zdravotni pééi, v disledku &ehoZ se Ujma na zdravi
subjektu hodnoceni zvétsila.

Poskytovatel bude pisemng informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech, o kterych
je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu 4jmy nebo s tim
souvisejictho soudniho fizeni a kterych si je pfimo v&domé nebo mélo byt védome, a
bude Zadavatele p¥iméfeng informovat o vyvoji uplatiiovani takového néaroku nebo
fizeni, i kdyZ se Poskytovatel rozhodne na zéklads t&chto podminek nérok na nahradu
skody viiti Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobné€ Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o veSkerych okolnostech,
jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo Fi{zeni, vzneseného piimo proti Zadavateli.

XI.
Divérné informace

Divérnymi informacemi se pro ugely této Smlouvy rozumi veSkeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jako i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznalené jako daverné.
Veskera data, nehled® na to, zda byla Poskytovateli pfedana v papirové, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit téeti osob& nebo je uZit k jinému
ne? Zadavatelem pisemné schvalenému Gcelu. Divérné informace zlstanou uchovany
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych ditvodi povinna divemé informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez
zbyteného odkladu pisemné druhé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

12.1.

12.2.

Poskytovatel zajisti, Ze zkousejici, ktery je jeho zamé&stnancem, jeho spolupracovnici a
jini zaméstnanci Poskytovatele budou vazani minimalné stejnou povinnosti
mlicenlivosti jako strany této Smlouvy, a to je§té pfedtim, neZ jim bude sd&leni
jakékoli informace, kterd je dle tohoto &lanku Smlouvy povaZovéana za divérnou
informaci.

Kazd4 ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavdzat mléenlivosti v rozsahu
stanoveném timto &lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je dvérna informace zp¥istupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany davérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v c&ase jejiho poskytnuti nebo zvefejndni vefejné dostupna
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které mize Poskytovatel pfedloZit pisemny dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiZ pfed tim, neZ mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroved tyto informace nepodléhaji
povinnosti ml€enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto &lanku nejsou dasové ani mistnd omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zékladg této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledk Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipads, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zdkona &. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych vzorech a
zlepSovacich navrzich, naleZi pravo na pivodcovstvi zkousejicimu, piipadné jeho
jinému plvodei. V piipad®, Ze pravo na ptvodcovstvi vznikne komukoliv ze
zamestnancl nebo pracovniki Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel bezplatng
zajistit pfevod préva na patent, popt. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do
30 dnii ode dne ozndmeni o udéleni patentu ve Vé&stniku Utadu primyslového
vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uznévéa zdjem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych &asopisech, na riznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kaZdou zamySlenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dni
pfed jejim planovanym zvefejnénim a soudasnd za podminky, Ze Poskytovatel na
Z&dost Zadavatele provede upravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace
v odiivodnénych piipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:
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12.3.

13.1.

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neimysln€ prozrazené,
¢) umoznil zaji$téni prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se uréi vzdjemnou dohodou.

Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésice za udelem ptipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mésiéni doba za¢ind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpiistupnény Zadavateli,
pfi¢emz plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
tdajt a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze viech center, které budou
analyzovény podle Protokolu, pokud se pisemn& nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Poskytovatel bere na védomi, Ze veskeré informace tykajici se Studie a spoluprace se
Zadavatelem na zdklad® této Smlouvy jsou piedmétem obchodniho tajemstvi.
Poskytovatel se zavazuje, e bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele
nezveiejni ani neposkytne zadné informace tykaJICI se Studie nebo spoluprace mezi
Poskytovatelem a Zadavatelem tieti osobé, vyjma pfipadd, kde to Poskytovateli
uklada zakon jako povinnost.

XIIL.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich tdaji

Zpracovani osobnich tidaji smluvnich stran, pfpadné jejich zastupci:

13.1.1. Smluvni strany vrdmci své &innosti mohou zpracovivat tidaje o svych
zaméstnancich, piipadng dal$ich osobach, které se podili na pln€ni zaloZeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji“). Tyto udaje mohou byt dle
prislugnych préavnich predpist, zejména nafizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovamm osobnich udajli o a
volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smémice 95/46/ES (dale jen
,.Nafizeni*), osobnimi udaji (déle jen ,,Udaje*). Pro vyloudeni pochybnosti se
stanovi, Ze Udaje jsou zaroveti dGv&rnymi informacemi dle této Smlouvy.

13.1.2. Smluvni strany prohladuji, e uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovéavat v nezbytné nutném rozsahu vzijemné
zpfistupnéné Udaje, a to za tdelem spoluprice a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zaklad¢ této Smlouvy.

13.1.3. Kazd4 smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt Udajii neutrpél
jmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské ddstojnosti, a
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13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v Zddném piipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout Zadné t¥eti osobg&, neni-li dohodnuto
v této Smlouve jinak.

Kazdéa ze smluvnich stran je rovnéZ povinna zajistit technické a organiza¢ni
zabezpeéeni ochrany Udaji a p¥ijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajiim, k jejich zm&n&, znieni & ztratd,
neopravnénym pienosim, neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému
zneuziti téchto Udajt.

Smluvni strany se déle zavazuji chranit Udaje pted piistupem nepovolanych
osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoz i zabezpefenim poé&itadi,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostifednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeteni Udajt.

Jakékoli dal§i informace o zpracovani Udajii zéstupci Poskytovatele nebo
Udajti zkousejiciho ve smyslu €l. 13 Nafizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankdch Zadavatele v sekei ,,O nas“. Poskytovatel se zavazuje
dotCené Subjekty udajt v rozsahu t&chto informaci o zpracovéni jejich Udajii
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény poZadavky Natizeni na
informovéni Subjektu Gidaji o zpracovéni jeho/jejich Udaji.

13.2.  Ujednani o zpracovani osobnich tidajt subjektt hodnocent:

13.2.1.

13.2.2.

Study code: CTQJ230A12301
Site No: 3152
Investigator: MUDr., Marek Houra

Zadavatel povéfil Poskytovatele zpracovdnim osobnich wdaji subjekti
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
GCelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udajd
poZadovaném zdznamovymi listy subjektG hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména Udaje o zdravotnim stavu subjektii hodnoceni (dale jen ,,Osobni
udaje’).

Osobni udaje jsou ziskavany podle poZadavki Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napf. zdravotnicka dokumentace subjektii hodnoceni, 1ékatské
zpravy z vySetfeni) a/nebo pi¥imo od subjektt hodnoceni (napt. na zaklads
rozhovordl a/nebo dotaznikii) zkousejicim a/nebo dalimi ¢leny studijniho
tymu a t€mito osobami jsou vkladany v pseudonymizované podob& do CRF
zpiistupnénych zadavateli Studie, spole¢nosti Novartis Pharma AG, ktery je
dale zpracovavi tak, Ze je zejména ttidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni
udaje jsou dale zpracovavany tak, Ze prostiednictvim povéfenych osob
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k ov&fovani shody mezi
zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za piitomnosti a soudinnosti
zkousejiciho a/nebo daliich €lent studijnfho tymu.
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13.2.3. Poskytovatel se zavazuje Osobni udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximélné vSak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich pfedpisi (ledaZe je dan jiny ucel a pravni zaklad pro
jejich del$i uchovavani), pficemZ plati, Ze po ukonceni provadéni Studie je
Poskytovatel povinen s Osobnimi tdaji nakladat v souladu se svymi zavazky
podle odst. 8.3. a 14.4. této Smlouvy.

13.2.4.

Study code: CTQJ230A12301
Site No: 3152
Investigator: MUDr., Marek Houra

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé&. V prib&hu zpracovani je rovnéZ povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich udaj podle Nafizeni, zejména:

a)

b)

d)

g)

je opravnén v ramci plnéni pfedmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni pfedmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a piipadné
dal$imi pokyny Zadavatele;

neni opravnén zpracovani Osobnich Gdaji v rdmci plnéni ptedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z&asti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipadé sv&feni zpracovani Osobnich udajl jiné
osob& odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udajii ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

zavazat mléenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaji;

zajistit technické a organizadni zabezpeeni Osobnich udaji a piijmout
takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k t€mto
Osobnim tudajim, k jejich zmén&, znifeni i ztrat€, neopravnénym
penostim, neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatfeni pati{ zejména nastaveni opatfeni
zaji$fujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udajfi, kontrolu p¥istupu a p¥istupovych opravnéni k Osobnim
tidajtim, odd&lené zpracovani, kontrolu zpiistuptiovani Osobnich udaju,
kontrolu dostupnosti systémi (v&etn& obnoveni dostupnosti systémil);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou Zadost Zadavatele piijmout v co
nejkrat$im mozném asovém horizontu pfiméfena specifickd opatieni za
udelem technického a organizaéniho zabezpefeni Osobnich udajg,
zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavkil piislusnych
pravnich pfedpist v oblasti ochrany osobnich udaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim tudajim;
poskytovat Zadavateli soudinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektiim hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Nafizeni a pro zabezpeeni ochrany Osobnich udaji podle
¢l. 32 aZ 36 Nafizeni;

poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbyiné k doloZeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avsak nejen pouze) zodpovedét
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/mebo piedloZit dokumentaci
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prokazujici pfijeti a dodrzovani alespofi minimalniho standardu
technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu pism. d) vyse;

h) umoZnit provedeni auditii a kontrol pln€ni povinnosti podle tohoto
¢lanku Zadavatelem nebo jim povéfenou osobou a poskytnout k tomu
nezbytnou sou¢innost;

ch) dodrZzovat dal§i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Nafizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich tidajd;

1) pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele poruiuje
Nafizeni nebo jiné obecné zavazné pfedpisy tykajici se ochrany osobnich
udajt, je Poskytovatel povinen o této skute€nosti Zadavatele neprodlené
informovat.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

14.1.  Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku I1I. odst. 3.2. této Smlouvy.

14.2.  Kterdkoliv ze smluvnich stran je opréavnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi,
kterd nabyva u¢innosti doru¢enim druhé smluvni stran& na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

14.2.1.

14.2.2.

14.2.3.

14.2.4.

14.2.5.

14.2.6.

pokud druhd smluvni strana poru§i nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (v&etnd, avak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zdvadny stav ani ve lhité 30-ti dnii od
doruceni vyzvy knaprav€. V pfipadé poruSeni ustanoveni povinnosti
stanovenych v ¢l 11.2. a 15.1. této Smlouvy se poskytnuti dodateéné lhity
k napravé nevyzaduje;

pokud bude rozhodnuto, Ze je n&kterd strana v tpadku podle zikona &.
182/2006 Sb., o tpadku a zptisobech jeho feSeni (insolvenéni zékon), v
platném znéni;

pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro ¥adné a véasné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netim&mé zvyseno, nebo
pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvoléno,
odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydéano, aniz by

bylo pfislusné prodlouzeno;

pokud se kterdkoliv ze skutenosti dle &l. 1.1 nebo 4.9. ukaze jako
nepravdiva, nespravna, neliplnd nebo dodatedné neaktuslni.

14.3. Poskytovatel souhlasi stim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukon¢i provadéni Studie vrozsahu a zptisobem, ktery je z lékaiského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni p¥ipustny.
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14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

14.9.

15.1.

15.2.

Poskytovatel na zakladé dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na jeho pokyn
prokazatelné zniéi veskeré nevyuZité hodnocené pripravky, dokumenty, materidl a
vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré divémé informace Zadavatele dle
definice uvedené v odstavci 11.1. v co nejkrat$i dobé po ukonceni Studie (nejpozdéji
v$ak v den konani tzv. ,,Close-out Visit“, tedy zavéreéné navstévy) nebo po ukonceni
této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat Poskytovateli
néaklady na veskery vy$e uvedeny material, ktery nebyl Zadavateli fadn€ nebo vcas
vracen Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by meél Poskytovatel
vést a uchovavat vmisté provadéni Studie, jak je vyzadovano Protokolem a
pfislusnymi pravnimi pfedpisy, a neni jim dotéen odstavec 8.3. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v pfipad€, Ze nebyly do

.....

Zadavatel je opravnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
uéinnosti ke dni dorudeni, jestlize neschvali nového zkouSejiciho podle ¢lanku IV.,
odst. 4.5.

Poskytovatel bere na védomi, Ze Zadavatel miZe Studii ukoncit kdykoli i bez udani
divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rAmci koncernové politiky
provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miZe byt povinen Studii ukoncit na
zékladé koncernového rozhodnuti & z dtvodd skuteCnosti majicich pivod mimo
uzemi Ceské republiky & v jinych soub&Zné provadénych klinickych hodnocenich.
Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni lhitou 30 dni
s tim, Ze Poskytovatel m4a obdobna prava a povinnosti, jako ta uvedend pod odstavci
14.1. aZ 14.4. Vypovédni doba pocina b&Zet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy
je vypovéd’ dorudena dal$im strandm této Smlouvy.

Zadavatel je oprivnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi sokamZitou
G&innosti ke dni dorudeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy.

Zadavatel je rovnéZ opravnén ukongit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
Ginnosti ke dni dorudeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4. anebo 5.5. této Smlouvy.

XV.
ZAaveérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veSkeré zaleZitosti,
které budou alespori jednou ze smluvnich stran povaZovény za potfebné, feSily bez
zbyte&ného prodleni a pritahf, tedy v co nejkratsi mozné dob& a zarover s
vynaloZenim nejniZ§ich moznych nakladi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
cht8ly sjednat a které povaZzuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si
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15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

navzdjem sdélily vSechny informace, které povazuji za dileZité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se idi
ustanovenim piisluSnych platnych a u€innych pravnich ptedpist. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, kterd porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zdkona nebo jinych pfislusnych pravnich predpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit $kodu, ktera je v diisledku takového poruseni zpiisobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nahradu $kody podle obecné zavaznych
pravnich pfedpisd. Smluvni strany zroveti prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakdkoli prava a povinnosti stran
dovozovana z dosavadni & budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami &
zvyklosti zachovévanych obecn& & v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této
Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjedndno jinak. Pokud se tedy napt. kterakoli ze
smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druh4 strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni piipad a nelze z ngj
dovozovat, Ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn& pokud se kterakoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, p¥i¢emZ ka?d4 ze smluvnich stran
obdrZ{ po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopltiovat pouze na zakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznaen, piislusng &islovan, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zmé&nit jednostranné Protokol Studie, a to pouze v rozsahu jeho
dodatki. JestliZe je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznéamit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji postupovat podle dodatku
Protokolu od okamzZiku jeho ozndmeni piislusné strang.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

V piipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo & se dodate¢né stalo
neplatnym nebo net¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddelitelnd a platnost & cinnost této Smlouvy jako celku zéistanou zachovany. Pro
tento piipad se Ucastnici Smlouvy zavazuji na zaklads vzdjemné dohody nahradit
neplatné nebo net€inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ugelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

Strany, kaZd4 samostatng, vyslovné prohladuji, Ze na sebe berou nebezpedi zmény
okolnosti, a Zadné ze stran tak v p¥ipads zmény okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obdanského zdkoniku
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15.10. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a u¢innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem &. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd&jsich predpisu.

4

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoZ pFripojuji svoje podpisy.

4 ) <7 / ‘ ’(‘ &
1 AOF, ‘
V Praze dne qoJ. S \Y L”W dne

za Poskytovatéle:
MUDr. Petr Chudomel, MBA, ptedseda
predstavenstva

za Zadavatele:
Jana Ashfield, MBA, zmocnénec

za Poskytovatele:
MUDr. Igor Karen, mistopfedseda
predstavenstva

s Oblastni nemocnice gsf’@iziug?; i3

| - i i aocnice StFedodes ého kr

1. Rozpis plateb a platebni podminky nemocnic ks 1
Fizkova 146, 260 02 Kolin 1tl, 160:272 56 39

-
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PRILOHA ¢. 1 , o
KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCEN HUMANNIHO
LECIVA

ROZPIS PLATEB A PLATEBNIi PODMINKY

Klinické hodnoceni: CTQJ230A12301

priloha Smlouvy a jeji obsah je obchodnim tajemstvin

€ho souhlasu nesmi byt zv

Identifikac¢ni a bankovni
udaje Zadavatele (jeho
zastupce)

Identifikac¢ni a bankovni
udaje Poskytovatele

Specifikace odmény Poskytovatele dle ¢l. X. Smlouvy:

1. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli spoledn& za jim tadné€ splnéné
povinnosti plynouci ztéto Smlouvy &astku za kazdy subjekt hodnoceni, a to
v zavislosti na provedeni planovanych navitév a odevzdani kompletnich zdznamt
z t&chto navstév Zadavateli dle nasledujiciho rozd&leni:

Poskytovatel
faze ¢astka/ pacient pri
absolvovani celé faze

D -105/SV, M -4
D -90-30/M -3 to -1
D -60 -30/M -2 to -1

D -30/M -1
D-1/M-1
D1/BL — M0
D30/M1
D60/M2
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D90/M3
D120/M4
D150/M5
D180/M6
D270/M9

D360/M12
D374/PKM13
D450/M15
D540/M18
D630/M21

D720/M24
D810/M27 TC
D900/M30
D990/M33TC
D1080/M36
D1170/M39TC
D1260/M42
D1350/M45TC
D1440/M48
SCV
FUP/FU TC
CELKEM

Screening Failure

Poplatek Lékarné

Poplatek Lékarné
Close-out

V ptipadé, Ze subjekt absolvuje zafazovaci navSt€vu pro screening, ale podle
hodnoceni nesplni kritéria pro daldf Gast ve Studii, se nepouZije vySe odmény
Poskytovateli uvedené u D -105/SV, M -4, ale vySe odmény pro »Screening
failure®.

Viechny vyse uvedené &astky jsou bez DPH, DPH bude piipotena podle
platnych pfedpist v den fakturace Poskytovatelem.

Odmeéna podle této Piilohy bude Poskytovateli uhrazena takto:

Zkousejici pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi pfehled poctu, druhu a jim
odpovidajici  hodnoty  jednotlivych tkoni  provedenych ZkouSejicim
s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal) a ovéfenych
monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem. Tento piehled bude obsahovat udaje
za uplynulé obdobi ke dni 31.3. a 30.9. kazdého kalend4iniho roku.

Na zaklad® takového dokumentu vystavi Poskytovatel fakturu v elektronické
podobg, kterou dorudi Zadavateli. Zadavatel zaplati Poskytovateli na zaklade
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10.

fadné vystavené faktury pfislusnou ¢ast odmény za vySe specifikované obdobi, a
to se splatnosti 30 dni od jejiho doruceni.

Odmé&na podle této Ptilohy jiz zahrnuje nadhradu veskerych nakladii Poskytovatele
a Zkousejiciho spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaZe tato Smlouva
nebo jina pisemnd dohoda vyslovné stanovi o ndhradé konkrétnich nakladd jinak.

Platba podle této Piilohy bude provedena bezhotovostnim ptevodem v prospéch
bankovniho uctu Poskytovatele, ktery je uveden v zéhlavi této P¥ilohy.

Poskytovatel se zavazuje vyplacet subjektiim hodnoceni nahradu cestovnich
ndkladl, které jim vzniknou v disledku jejich Glasti na Studii za podminek
stanovenych dale.

Poskytovatel vyplati kaZdému zafazenému subjektu hodnoceni jako NEEGEGE_—_—G_—_—
I < ¢ Poskytovatel vyplati kazdému
zafazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou &astku za kazdou uskutenénou
navstévu v souladu s Protokolem ihned po uskutesnéni, nejpozdsji viak do 30 dnt
po ukonceni ucasti pacienta ve Studii.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli p¥imé&fenou finanéni rezervu za
Ucelem Fadného vypldceni néhrad cestovnich nakladd dle vySe uvedeného
odstavee. V ptipadé vyderpani finanéni rezervy poskytne Zadavatel dalsi finanéni
rezervu v odpovidajici vysi. Tato finanéni rezerva bude Zadavatelem uhrazena ve
prospéch Poskytovatele na zaklad® ¥adng vystavené faktury se splatnosti 30 dni od
jejiho doruceni. Tato faktura bude vystavena na zaklad® zaslaného Invoice
Proposal. Néhrady budou pacientim vypldceny po thradé vystavené faktury.
Poskytovatel se zavazuje po ukonleni Studie pfedloZit z4véreené vyuctovani
vyplacenych néhrad (véetng jednotlivych potvizeni o pfevzeti podepsanych
subjekty hodnocenti, kterym byla néhrada dle této Ptilohy vyplacena) a vratit na
uCet Zadavatele nevyerpanou finanéni rezervu, kterou Zadavatel poskytl béhem
Studie, a to bez zbyteéného odkladu, nejpozdsgji vsak do 30 dni od ukondeni
Studie, nedohodnou-li se vyslovné se Zadavatelem jinak. Na Zadost Zadavatele
nebo jim povéfené osoby je Poskytovatel povinen piedloZit pribéZzné vyudtovani
vyplacenych néhrad (véetnd jednotlivych potvrzeni o prevzeti podle predchozi
vety) rovnéz kdykoliv v priibéhu trvani Studie.

Bez ohledu na vy$e uvedené Identifikaéni a bankovni udaje Poskytovatele,
Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, e Zadavatel je povinen uhradit
odmeénu pouze na takovy bankovni tidet Poskytovatele, ktery je v dob& vystaveni
faktury a jeji splatnosti zvefejnén spravcem dand v souladu se zdkonem &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd&jsich predpisi.
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